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Tafamidis Accord (tafamidis)
Paprasta kalba parengta Tafamidis Accord apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis
buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Tafamidis Accord ir kam jis vartojamas?

Tafamidis Accord - tai vaistas, kuriuo gydoma paveldima transtiretino amiloidozé - liga, kuria sergant
viso klino audiniuose formuojasi pakite baltymo pluostai, vadinami amiloidu. Jis skiriamas
suaugusiesiems, sergantiems paveldima transtiretino amiloidoze su kardiomiopatija (ATTRh-CM), kai
Sirdyje kaupiasi amiloidas.

Tafamidis Accord sudétyje yra veikliosios medziagos tafamidzio ir tai yra generinis vaistas. Tai reiSkia,
kad Tafamidis Accord sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos ir ji veikia tokiu paciu blidu, kaip
referencinis vaistas, kuris jau registruotas ES. Tafamidis Accord referencinis vaistas yra Vyndagel.
Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Tafamidis Accord?

Gydyma Tafamidis Accord turi pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis transtiretino amiloidoze arba
Sirdies raumeny liga serganciy pacienty gydymo patirties. Tafamidis Accord tiekiamas kapsuliy, kurias
reikia gerti kartg per parg, forma.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos apie Tafamidis Accord vartojima
ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Kaip veikia Tafamidis Accord?

Sergant transtiretino amiloidoze, kraujo baltymas transtiretinas yra su defektais ir lengvai suyra.
Suires baltymas suformuoja skaiduline medziagg amiloida, kuri kaupiasi kiino audiniuose ir organuose,
taip pat Sirdyje, sutrikdydama jy jprastg veikla.

Tafamidis Accord veiklioji medZziaga tafamidis yra transtiretino stabilizatorius. Jis jungiasi prie
transtiretino, kuris neleidzia baltymui suirti, taip sustabdydamas amiloido susidaryma_ Sirdyje ir
sulétindamas Sirdies ligos progresavima.
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Kaip buvo tiriamas Tafamidis Accord?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Vyndaqgel, todél jy nereikia kartoti su Tafamidis Accord.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Tafamidis Accord kokybés tyrimy duomenis. Ji taip pat
atliko tyrimag, kuriuo jrodé, kad Sis vaistas yra biologiskai ekvivalentiskas referenciniam vaistui. Du
vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai organizme isSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél jy
poveikis turéty bati toks pat.

Su Tafamidis Accord atlikti tyrimai iSsamiau aprasyti vaisto vertinimo protokoluose.

Koks yra Tafamidis Accord salutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo
apribojimai?

Kadangi Tafamidis Accord yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Tafamidis Accord buvo registruotas ES?

Europos vaisty agenttra nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Tafamidis Accord yra
panasios kokybés kaip referencinis vaistas ir yra jam biologiskai ekvivalentiskas. Todél Agentira laikési
nuomoneés, kad, kaip ir Vyndagel, Tafamidis Accord nauda yra didesné uz nustatyta rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Tafamidis Accord vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Tafamidis
Accord vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai. Visos papildomos Vyndaqgel taikomos priemonés prireikus taikomos ir Tafamidis
Accord.

Tafamidis Accord prekiaujanti bendrové visiems sveikatos prieziliros specialistams, kurie turéty skirti
Tafamidis Accord savo pacientams, pateiks mokomaja medziaga. Sioje medziagoje bus informacija
apie tai, kad vartojant $j vaistg reikia naudoti kontracepcijos (néStumo kontrolés) priemones ir vengti
pastoti. Jame taip pat paaiSkinama, kaip dalyvauti nésciyjy priezitiros programoje.

Siag medziaga nacionalinés kompetentingos institucijos gali paskelbti savo interneto
svetainése. Nacionaliniy registry sarasa galima rasti EMA svetainéje.

Kaip ir visy vaisty, Tafamidis Accord vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Tafamidis
Accord Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy, reikiamy, priemoniy pacientams
apsaugoti.

Kita informacija apie Tafamidis Accord

Daugiau informacijos apie Tafamidis Accord, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokolg, rasite
Agenturos tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tafamidis-accord

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jlsy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentingg
institucija.
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